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Xofigo (raadium-223 dikloriid)

Ulevaade ravimist Xofigo ja ELis muigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Xofigo ja milleks seda kasutatakse?

Xofigo on radiofarmatseutikum (radioaktiivset ainet sisaldav ravim), mida kasutatakse
eesndarmevéhiga taiskasvanute raviks (eesnédare on meeste reproduktiivsisteemi naare).

Xofigot kasutatakse juhul, kui kirurgiline vdi ravimitega tehtav kastreerimine (meessuguhormoonide
tootmise peatamiseks) ei toimi ning kui vahk on levinud luudesse (luumetastaasid) ja pdhjustab
selliseid simptomeid nagu valu, kuid ei ole levinud teistesse siseelunditesse. Seda tohivad kasutada
ainult patsiendid, kes on varem saanud eesndédrmevahi ravi vahemalt kahel korral v8i kellele muu ravi
ei sobi.

Xofigot kasutatakse ainuravimina v8i koos ravimiga, mida nimetatakse LHRH analoogiks.

Xofigo sisaldab toimeainena raadium-223 dikloriidi.
Kuidas Xofigot kasutatakse?

Xofigo on retseptiravim. Seda tohivad késitseda ja manustada ainult radioaktiivsete ravimite
kasutamiseks volitatud isikud pérast seda, kui patsiendi tervislikku seisundit on hinnanud
kvalifitseeritud arst.

Xofigo annus arvutatakse patsiendi kehakaalu alusel, et saada kindel radioaktiivsuse annus. Ravim
suUstitakse aeglaselt veeni, tavaliselt kuni Gthe minuti jooksul. Suste korratakse iga 4 nadala jarel,
manustades kokku 6 susti.

Lisateavet Xofigo kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.
Kuidas Xofigo toimib?

Xofigo toimeaine raadium-223 kiirgab vaikese leviulatusega kiirgust, mida nimetatakse alfaosakesteks.
Luud talletavad organismis raadiumi samal viisil nagu kaltsiumi. Radioaktiivne raadium koguneb
luukoesse, kuhu véhk on levinud, ning alfaosakesed havitavad Umbritsevad véhirakud ja aitavad ohjata
seotud simptomeid.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Xofigo kasulikkus?

Xofigot vorreldi platseeboga (naiv ravim) standardravi lisandina p&hiuuringus, milles osales 921
eesnddrmevéahiga meest, kelle vahk oli levinud luudesse ja kellel meessuguhormoonide péarssimine
ravimitega vai kirurgiliselt ei toiminud. Patsiendid said Uhekuiste intervallidega kuni 6 susti ja neid
jalgiti kuni 3 aasta jooksul parast esimest sisti. Xofigot kasutanud patsientide keskmine elumus oli
14,9 kuud ja platseebot kasutanud patsientidel 11,3 kuud. Xofigot kasutanud patsientidel kulus ka
kauem aega progresseeruva haiguse ndhtude ja simptomite (nt luuvalu) tekkeni.

Mis riskid Xofigoga kaasnevad?

Xofigo kdige sagedamad kdérvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on k&hulahtisus,
iiveldus, oksendamine, trombotsiutopeenia (trombotsiltide ehk vereliistakute vahesus) ja luumurrud.
K&ige raskemad kd&rvalndhud olid trombotsiutopeenia ja neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
infektsioonivastaste valgeliblede vdhesus). Xofigo kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Xofigot ei tohi kasutada koos abirateroonatsetaadi (teatav ravim) ega kortikosteroidide prednisooni vdi
prednisolooniga. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Xofigole valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Xofigo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita. Xofigo on téendite kohaselt efektiivne elumuse pikendamisel ning
progresseeruva haiguse nahtude ja simptomite tekke edasilikkamisel. Ohutuse seisukohast on
kehtestatud mitu meedet ravimiga seotud riskide, naiteks luumurruriski vahendamiseks?!. Xofigo
emiteeritaval kiirgusel on vaiksem leviulatus kui praegu kattesaadavatel radiofarmatseutikumidel. See
vOib piirata imbritsevate tervete kudede kahjustust.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Xofigo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Xofigo vBib suurendada luumurdude riski. Xofigo turustaja peab korraldama uuringud ravimi
ohutusprofiili tdiendavaks kirjeldamiseks, eelkdige seoses luumurruriskiga ning mujal kui luudes
tekkivate uute metastaaside riskiga Xofigoga ravitavatel patsientidel.

Xofigo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvoéttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Xofigo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xofigo
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Xofigo kohta

Xofigo on saanud miuugiloa, mis kehtib kogu ELis, 13. novembril 2013.

Lisateave Xofigo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09.2018.

1 vt 2018. aastal koostatud ohutusteabe iilevaadet siin.
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